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Pocos ensayos clínicos 
y con resultados mal
comunicados
Sr. Director: Después de leer el artículo
publicado en su Revista1 nos ha sorprendi-
do cómo en un estudio en que se ha em-
pleado un diseño del tipo ensayo clínico
controlado y doble ciego se ha puesto tan
poco cuidado en el análisis de sus resulta-
dos.
El primer error que se puede observar, en
una primera lectura rápida, es el haber uti-
lizado la odds ratio (OR) como una medida
del impacto de la intervención. Esto no es
correcto principalmente porque en el tipo
de diseño epidemiológico utilizado no es
necesario estimar el riesgo relativo, basta
con calcularlo. Las OR se utilizan en otros
diseños, como los estudios de casos y con-
troles o cuando se estudia una prueba diag-
nóstica2. Por si fuera poco, una OR sólo es-
tima correctamente el riesgo relativo
cuando la probabilidad de que ocurra el
efecto es < 10%3. Tampoco queda claro có-
mo han calculado los autores los NNT (nú-
mero necesario a tratar) que se citan, dado
que no se obtiene el mismo resultado tras
aplicar la fórmula que correspondería3,4.
Falta, además, un análisis adecuado de las
pérdidas. Hay autores que establecen que
por encima del 20-25% de pérdidas, un en-
sayo clínico no sería válido5. En el estudio
que se comenta1, las pérdidas son del 17 y
el 19% en los grupos control y de interven-
ción, respectivamente. Parece que estos
porcentajes justificarían una reflexión cua-
litativa de estas pérdidas, un análisis com-
parativo entre los 2 grupos e incluso un
análisis de sensibilidad.
El hecho de haber realizado, según se cita
en el apartado «Material y métodos», un
análisis por intención de tratar1 no hace
otra cosa que preservar la asignación aleato-
ria, y no evita el posible sesgo ocasionado
por las pérdidas6. Y tampoco ayuda a con-
trolar este sesgo, más bien lo aumenta más,
el hecho de haber asignado a todas las pér-
didas una ausencia de contaminación en sus
urocultivos, entendiéndolo así tras compro-
bar que los porcentajes de infección citados
son del 41% (113 contaminados/279 total)
en el grupo de intervención, y del 56% (133
contaminados/236 total) en el grupo con-
trol.
A nuestro entender, todo lo expuesto inva-
lida gran parte de los resultados comunica-
dos en este artículo.
Una propuesta de análisis sería comparar
los porcentajes de contaminación entre los
grupos intervención: 50% (113/226) y con-
trol: 68% (133/196), con un RR (riesgo re-
lativo) del 0,736 (50/67,9), una RRR (re-
ducción relativa de riesgo) del 35,8%
([1/0,737]*100), una RAR (reducción ab-
soluta de riesgo) del 17,9% (67,9-50) y un
NNT de 6 (1/0,179).
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En nuestro trabajo1 planteamos si la expli-
cación verbal y por escrito de las normas
higiénicas de recogida de orina pueden
prevenir la contaminación de las muestras
de orina en mujeres asintomáticas de 15 a
65 años. Las pacientes fueron aleatoria-
mente asignadas a los grupos de interven-
ción y control manteniéndose oculta la se-
cuencia de aleatorización, y los resultados
fueron finalmente analizados incluyendo a
cada paciente en el grupo en el que fueron
aleatorizadas (análisis por intención de tra-
tar)2. Ver: http://www.redcaspe.org/herra-
mientas/lectura/11ensayo.pdf
Se trata de un ensayo clínico aleatorizado
simple ciego, pues los médicos no conocían
el grupo al que habían sido asignadas las
pacientes3. En cuanto al resultado estudia-
do, al tratarse de un dato del laboratorio, su
valoración no dependía del médico del
centro.
Los 2 grupos eran similares al inicio del es-
tudio; se presentó una tabla con las carac-
terísticas sociodemográficas y los antece-
dentes de las pacientes, las personas de
ambos grupos fueron tratadas de igual mo-
do, al margen de la intervención estudiada,
pues se asignaban aleatoriamente en admi-
sión y era el personal de enfermería que re-
alizaba la intervención.
En cuanto a los resultados, se presenta una
tabla con los datos de contaminación leve,
moderada, grave e infección, así como los
resultados negativos y las pérdidas durante
el seguimiento. Aunque muchos ensayos
clínicos presentan sus resultados como odds
ratio (OR) o riesgo relativo, es conveniente
que se presenten como reducción del ries-
go absoluto (RRA), reducción de riesgo re-
lativo (RRR) y número necesario de pa-
cientes a tratar (NNT)4. El NNT es el
inverso de la RRA (1/RRA) que es, a su
vez, la diferencia entre el riesgo en el gru-
po control y riesgo en el grupo tratado
(133/236 o 0,56 frente a 113/279 o 0,41);
RRA = 0,56 – 0,41 = 0,15; NNT = 1/0,15
= 6. Para calcular los intervalos de confian-
za utilizamos una de las calculadoras dis-
ponibles en Internet (http://www.infodoc-
tor.org/rafabravo/calcuttodcos.html).
Las pérdidas durante el seguimiento
(53/279 en el grupo de intervención y
40/236 en el grupo control) no diferían de
manera significativa (p = 0,6), eran infe-
riores al 20-25% que se considera habi-
tualmente que pueden afectar a la validez
de un estudio5 y, dada la naturaleza de la
intervención, es difícil pensar que estén re-
lacionadas con ésta (mujeres asintomáticas
a las que tras solicitarles el urocultivo y
asignarlas aleatoriamente a recibir o no la
intervención educativa no trajeron la
muestra de orina el día concertado). No
obstante, y para preservar la asignación
aleatoria, realizamos un análisis por inten-
ción de tratar considerando a todas las pa-
cientes según el grupo al que fueron asig-
nadas, y si realizamos un análisis «según
protocolo»6, comparando sólo a las pa-
cientes seguidas hasta el final del estudio
(113/226 muestras contaminadas en grupo
de intervención frente a 133/196 en grupo
control; RRA = 0,18 con un intervalo de
confianza [IC] del 95% de 8-27; RRR =
26 con IC del 95% de 13-37 y NNT = 6
con un IC del 95% de 3-11) los resultados
son muy similares.
La intervención estudiada –facilitar ins-
trucciones verbales y por escrito a las mu-
jeres sobre la recogida limpia de la orina de
la mitad de la micción– es sencilla, asumi-
ble por el equipo de atención primaria, con
escaso coste económico y pocos o nulos
efectos adversos, y disminuye, según los re-
sultados de nuestro trabajo, la contamina-
ción de las muestras de orina.
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Hemorragias graves
asociadas a acenocumarol
en un área rural
Sr. Director: El acenocumarol es el anticoa-
gulante oral habitualmente utilizado en Es-
paña. En los últimos años ha aumentado de
manera considerable el número de pacien-
tes que reciben este tratamiento por diver-
sas indicaciones. La principal complicación
de los anticoagulantes orales son las hemo-
rragias1. En este estudio se describen las
hemorragias graves asociadas a acenocuma-
rol (HGAA) ocurridas en pacientes de un
área rural.
Se realizó una revisión retrospectiva de
todos los pacientes atendidos por HGAA
en un hospital de primer nivel de un área
rural del sur de Extremadura entre enero
de 2003 y septiembre de 2004. Se consi-
deró hemorragia grave si causó un descen-
so de la hemoglobina superior a 2 g/dl,
precisó de la transfusión de 2 o más con-
centrados de hematíes, o la localización
fue retroperitoneal o en sistema nervioso
central. Se consideraron factores de riesgo
para HGAA: el cáncer activo, la insufi-
ciencia renal crónica, el tratamiento con-
comitante con antiinflamatorios no este-
roideos, la presencia de trombopenia, el
antecedente de hemorragia grave en el úl-
timo mes y las lesiones estructurales o
traumáticas. Se identificó a 15 pacientes
con HGAA en el período estudiado. Las
características de estos pacientes se des-
criben en la tabla 1.
Hay pocos estudios en España sobre las
HGAA y corresponden a áreas urbanas2-4.
La serie descrita incluye a pacientes con
HGAA de un área rural atendidos en un
hospital de primer nivel. Todos los pacien-
tes fueron > 65 años, lo que no resulta sor-
prendente, ya que el riesgo de HGAA pa-
rece ser mayor en ancianos1. No hubo
preferencia por ninguno de los sexos. La
localización más frecuente fue la gastroin-
testinal. No obstante, destaca la elevada
proporción de HGAA localizadas en el
sistema nervioso central (40%) y el falleci-
miento de la mitad de los casos. Once pa-
cientes (73,3%) tuvieron una ratio interna-
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